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1. 初めに 

2024年 3月 22日に発覚した紅麹サプリメント（図 1）による腎障害は，機能性表示食品制

度の問題点を浮き彫りにしました。 

政府は，青カビの混入による

食中毒事件として，早期に幕引

きしようとしています 1）。しか

し，腎障害を起こしたとするカ

ビ毒（プベルル酸）の 90日毒性

試験はまだ手がつけられていま

せん。毒性が発現する量と被害

者が実際に摂取した量，混入経

過の解明には時間が必要です。 

そもそも，医薬品成分を濃縮したサプリメントが，食品として販売されていたことが問題で

す。機能性表示食品は「健康な人が健康を維持するために利用する」という建前であり，安全

性確認が緩くなっています。紅麹サプリメント事件では基礎疾患を持つ高齢者が被害を受けて

おり，リスクの高い人への注意喚起が不十分でした。 

この間，著者は情報発信に努めてきました 3）。今回，2025年 1月 26日に開催された新薬学

者集団ミニゼミの講演内容を整理しました。まずは紅麹問題の背景にある健康食品の基本知識

と歴史について述べたいと思います。 
 

2. 健康食品をめぐる動き 

（1）食薬区分 
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図 1 紅麹回収製品（消費者庁リコールページから 2）） 
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